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La autoridad de medicamentos australiana (TGA, 
Therapeutic Goods Administration) ha informado de las 
recomendaciones para evitar errores en la administración 
de las distintas vacunas frente al VRS (virus respiratorio 

sincitial) en adultos mayores, en embarazadas y en niños, 
como inmunización activa. Así mismo, recomienda similares 
prácticas con el medicamento con el anticuerpo monoclonal, 
nirsevimab (▼Beyfortus®) como profilaxis pasiva.

La agencia reguladora de medicamen-
tos de Australia, la TGA, Therapeutic 
Goods Administration, ha informado de 
las recomendaciones necesarias para 
evitar los errores de los que ha tenido 
conocimiento a través de la vigilancia 
posautorización en su sistema de far-
macovigilancia, con las diferentes vacu-
nas frente al virus respiratorio sincitial 
que existen en su Sistema Nacional de 
Salud (TGA, 2025a). Recuerdan a los 
prescriptores y proveedores de vacuna-
ción que cada producto está específica-
mente indicado para diferentes grupos 
de pacientes.

El virus respiratorio sincitial (VRS) 
infecta a la mayoría de los niños a 
los 2 años. La infección por VRS se 
asocia con una carga de enfermedad 
considerable. La infección aguda de 
las vías respiratorias inferiores por 
VRS es una de las principales causas 
de hospitalización en bebés menores 
de 12 meses. Si bien la mayoría de los 
bebés hospitalizados por VRS están 
sanos, aquellos con factores de riesgo 
médicos presentan un mayor riesgo 

de enfermedad grave. El VRS también 
es una causa importante de enfer-
medad respiratoria y hospitalización 
en personas mayores, y personas con 
afecciones que aumentan el riesgo de 
enfermedad grave por VRS.

En una revisión reciente en el Medical 
Journal of Australia (Barnet, 2025) se 
describe la introducción de nuevas 
herramientas preventivas contra el VRS 
como un “avance que define una era”. 
En noviembre de 2024, el Gobierno 
australiano anunció que la vacuna con-
tra el VRS, ▼Abrysvo®, estaría dispo-
nible a partir del 3 de febrero de 2025 
para todas las mujeres embarazadas 
diana sin costo alguno, con cobertura 
del Programa Nacional de Inmunización 
(NIP, por sus siglas en inglés). Parale-
lamente, las jurisdicciones australia-
nas han puesto en marcha programas 
contra el VRS que ofrecen el anticuerpo 
monoclonal nirsevimab (▼Beyfortus®), 
para recién nacidos diana, sin costo. 
Se ofrece información mediante una 
hoja informativa sobre los programas, 
titulado “Productos contra el virus 

respiratorio sincitial (VRS): Consejos 
del programa para profesionales de la 
salud” (TGA, 2025b).

Las vacunas brindan protección al esti-
mular una respuesta inmunitaria en la 
que el organismo produce anticuerpos 
contra un agente infeccioso, mientras 
que un anticuerpo monoclonal propor-
ciona anticuerpos similares directa-
mente. La vacunación materna durante 
el embarazo produce la transferencia 
placentaria de anticuerpos, lo que 
confiere protección a los recién nacidos 
y lactantes. Los estudios preliminares 
sugieren que los productos de inmuni-
zación tienen el potencial de evitar que 
miles de bebés sean hospitalizados en 
Australia cada año.

Los nuevos medicamentos para in-
munización:

•	▼Arexvy®. Es una vacuna que se 
utiliza para prevenir enfermedades 
de las vías respiratorias inferiores 
en personas de 60 años o más, o en 
personas de 50 a 59 años con mayor 
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riesgo de contraer la enfermedad 
por VRS. ▼Arexvy® fue aprobada por 
la TGA el 14 de enero de 2024.

•	▼Abrysvo®. Es una vacuna que se 
administra a mujeres embarazadas 
para prevenir la enfermedad de las 
vías respiratorias inferiores causa-
da por el VRS en sus bebés desde 
el nacimiento hasta los 6 meses de 
edad. También está aprobada para 
su uso en personas mayores de 60 
años. Desde el 3 de febrero de 2025, 
▼Abrysvo® ha recibido financiación 
para mujeres embarazadas de entre 
28 y 36 semanas de gestación en el 
marco del NIP australiano.

•	▼Beyfortus® (nirsevimab). Es un 
anticuerpo monoclonal de inmuno-
globulina humana que se administra 
a bebés y niños para prevenir la 
enfermedad de las vías respiratorias 
inferiores causada por el VRS. Se 
administra ▼Beyfortus® (nirsevi-
mab) a través de los programas de 
inmunización estatales y territoria-
les en Australia.

MOTIVACIÓN DE 
LA REVISIÓN

En 2025, la TGA ha recibido notifica-
ciones de errores de administración 
relacionados con productos para la 
prevención del VRS. Un error de admi-
nistración generalmente ocurre cuando 
uno de estos productos se administra 
fuera de las indicaciones aprobadas por 
la TGA. No se reportó ningún evento 
adverso en la mayoría de las notifica-
ciones de errores de administración 
recibidos por la TGA hasta la fecha, 
pero un error de administración puede 
ocasionar diversos problemas, inclu-
yendo niveles desconocidos de protec-
ción para los vacunados.

A fecha 13 de junio de 2025, se han reci-
bido en la TGA australiana: 

•	 24 notificaciones de errores de 
medicación relacionados con la ad-
ministración de Arexvy® durante el 

embarazo, cuando es para mayores 
de 60 años,

•	 24 notificaciones de administración 
de Abrysvo® a niños menores de 
12 meses, cuando es para mujeres 
embarazadas,

•	 36 notificaciones de administración 
de Beyfortus® (nirsevimab) a mujeres 
de entre 15 y 54 años, cuando es para 
bebés y niños.

En cuanto a las notificaciones sobre la 
administración de Arexvy® durante el 
embarazo, recibieron cinco notificacio-
nes con un evento adverso posterior a 
la vacunación. Estos eventos incluyeron 
fatiga, letargo, dolor en el lugar de la 
vacunación, dificultad para respirar y 
un solo informe de dolor torácico.

Respecto de la administración de 
Abrysvo® a recién nacidos y bebés, 
han recibido cuatro notificaciones 
con eventos adversos que incluye-
ron irritabilidad, somnolencia, fiebre 
y sarpullido; una sola notificación 
de vómitos; y una sola notificación 
donde el bebé tuvo un aumento de la 
frecuencia cardíaca y un aumento de 
la frecuencia respiratoria. 

Respecto a las notificaciones de ad-
ministración de Beyfortus® a mujeres 
embarazadas, aparte del error en sí, 
hasta la fecha no han recibido ninguna 
notificación que detalle que el paciente 
haya sufrido algún evento adverso.

Los errores de vacunación son preve-
nibles; sin embargo, la introducción 
de los tres productos con indicacio-
nes diferentes en un corto período de 
tiempo podría estar contribuyendo a 
estos errores. Recientemente se han 
abordado problemas de falta de clari-
dad en algunos programas informáti-
cos de prescripción. 

Las posibles consecuencias de estos 
errores podrían incluir una protec-
ción inmunológica inadecuada, im-
pactos en los costos, inconvenientes 
y una menor confianza en la vacuna-
ción en general.

RECOMENDACIONES 
PARA LOS PROFESIO-
NALES SANITARIOS

Se deben tener en cuenta las indicacio-
nes de los diferentes medicamentos y 
las circunstancias de los errores de ad-
ministración descritas anteriormente.

El personal de los centros de vacuna-
ción debe planificar cuidadosamente 
para evitar errores en la prescripción, 
dispensación y administración de 
productos de prevención del VRS. Las 
estrategias incluyen:

•	 Educar y capacitar a los proveedores 
de vacunación sobre las diferencias 
entre los productos de inmunización 
contra el VRS.

•	 Utilizar tanto el nombre genérico 
como el de marca al recetar produc-
tos de inmunización.

•	 Mejorar las prácticas de almacena-
miento, como guardar las vacunas 
de diferentes cohortes en estantes 
separados o en recipientes dife-
rentes dentro de los refrigeradores 
de vacunas; usar pegatinas en las 
cestas del refrigerador; colocar 
etiquetas codificadas por colores 
para diferenciar entre vacunas para 
adultos y niños.

•	 Seguir las prácticas de administra-
ción recomendadas verificando el 
producto correcto (incluido el nom-
bre del producto y la indicación), la 
persona (incluida la edad del pacien-
te) y el momento (elegibilidad del 
paciente) para la inmunización.

•	 Utilizar estrategias locales de mi-
tigación de riesgos, por ejemplo, 
el Aviso de seguridad sanitaria de 
NSW: “Potencial de error: producto 
de inmunización contra el VSR” y la 
Alerta de error en la administración 
de vacunas del Centro de educa-
ción sobre vacunas de Melbourne: 
“Producto de prevención del VRS 
incorrecto” para Victoria.
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los errores dados en otros lares.
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